nu:legal Art 36 KI-VO

Art 36 KI-VO — Anderungen der Notifizierungen

KI-VO
Stand: 22.07.2026 (konsolidierte Textfassung, kein amtliches Inkrafttretensdatum)

(1) Die notifizierende Behorde unterrichtet die Kommission und die anderen Mitgliedstaaten mithilfe des
in Artikel 30 Absatz 2 genannten elektronischen Noatifizierungsinstruments Uber alle relevanten
Anderungen der Notifizierung einer notifizierten Stelle.

(2) Fur Erweiterungen des Anwendungsbereichs der Notifizierung gelten die in den Artikeln 29 und 30
festgelegten Verfahren.

Fur andere Anderungen der Notifizierung als Erweiterungen ihres Anwendungsbereichs gelten die in den
Absatzen 3 bis 9 dargelegten Verfahren.

(3) Beschliel3t eine natifizierte Stelle die Einstellung ihrer Konformitatsbewertungstéatigkeiten, so informiert
sie die betreffende notifizierende Behdrde und die betreffenden Anbieter so bald wie mdglich und im Falle
einer geplanten Einstellung ihrer Tatigkeiten mindestens ein Jahr vor deren Einstellung dartber. Die
Bescheinigungen der notifizierten Stelle kdnnen fur einen Zeitraum von neun Monaten nach Einstellung
der Tatigkeiten der notifizierten Stelle giiltig bleiben, sofern eine andere notifizierte Stelle schriftlich
bestatigt hat, dass sie die Verantwortung fur die von diesen Bescheinigungen abgedeckten
Hochrisiko-KI-Systeme tbernimmt. Die letztgenannte notifizierte Stelle fuihrt vor Ablauf dieser Frist von
neun Monaten eine vollstadndige Bewertung der betroffenen Hochrisiko-KI-Systeme durch, bevor sie fiir
diese neue Bescheinigungen ausstellt. Stellt die notifizierte Stelle ihre Tatigkeit ein, so widerruft die
notifizierende Behodrde die Benennung.

(4) Hat eine natifizierende Behdérde hinreichenden Grund zu der Annahme, dass eine natifizierte Stelle
die in Artikel 31 festgelegten Anforderungen nicht mehr erfillt oder dass sie ihren Pflichten nicht
nachkommt, so untersucht die notifizierende Behdrde den Sachverhalt unverziglich und mit &uRerster
Sorgfalt. In diesem Zusammenhang teilt sie der betreffenden notifizierten Stelle die erhobenen Einwéande
mit und gibt ihr die Mdoglichkeit, dazu Stellung zu nehmen. Kommt die notifizierende Behdrde zu dem
Schluss, dass die notifizierte Stelle die in Artikel 31 festgelegten Anforderungen nicht mehr erfullt oder
dass sie ihren Pflichten nicht nachkommt, schrankt sie die Benennung gegebenenfalls ein, setzt sie aus
oder widerruft sie, je nach Schwere der Nichterfullung dieser Anforderungen oder Pflichtverletzung. Sie
informiert die Kommission und die anderen Mitgliedstaaten unverztiglich dartber.

(5) Wird die Benennung einer notifizierten Stelle ausgesetzt, eingeschrankt oder vollstandig oder
teilweise widerrufen, so informiert die notifizierte Stelle die betreffenden Anbieter innerhalb von zehn
Tagen dariber.

(6) Wird eine Benennung eingeschrénkt, ausgesetzt oder widerrufen, so ergreift die notifizierende
Behorde geeignete MaRnahmen, um sicherzustellen, dass die Akten der betreffenden notifizierten Stelle
fur die notifizierenden Behorden in anderen Mitgliedstaaten und die Marktiiberwachungsbehérden
bereitgehalten und ihnen auf deren Anfrage zur Verfligung gestellt werden.

(7) Wird eine Benennung eingeschrankt, ausgesetzt oder widerrufen, so geht die notifizierende Behdrde
wie folgt vor:

a) Sie bewertet die Auswirkungen auf die von der notifizierten Stelle ausgestellten Bescheinigungen;

b) sie legt der Kommission und den anderen Mitgliedstaaten innerhalb von drei Monaten nach
Notifizierung der Anderungen der Benennung einen Bericht tiber ihre diesbeziiglichen Ergebnisse vor;

c) sie weist die notifizierte Stelle zur Gewahrleistung der fortlaufenden Konformitét der im Verkehr
befindlichen Hochrisiko-KI-Systeme an, samtliche nicht ordnungsgemaf ausgestellten Bescheinigungen
innerhalb einer von der Behdrde festgelegten angemessenen Frist auszusetzen oder zu widerrufen;
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d) sie informiert die Kommission und die Mitgliedstaaten Uber Bescheinigungen, deren Aussetzung oder
Widerruf sie angewiesen hat;

e) sie stellt den zustandigen nationalen Behoérden des Mitgliedstaats, in dem der Anbieter seine
eingetragene Niederlassung hat, alle relevanten Informationen Uiber Bescheinigungen, deren Aussetzung
oder Widerruf sie angewiesen hat, zur Verfiigung; diese Behorde ergreift erforderlichenfalls geeignete
MafRnahmen, um ein mdgliches Risiko fir Gesundheit, Sicherheit oder Grundrechte zu verhindern.

(8) Abgesehen von den Fallen, in denen Bescheinigungen nicht ordnungsgemal ausgestellt wurden und
in denen eine Benennung ausgesetzt oder eingeschrankt wurde, bleiben die Bescheinigungen unter
einem der folgenden Umsténde giiltig:

a) Die notifizierende Behdrde hat innerhalb eines Monats nach der Aussetzung oder Einschrénkung
bestatigt, dass im Zusammenhang mit den von der Aussetzung oder Einschréankung betroffenen
Bescheinigungen kein Risiko fiir Gesundheit, Sicherheit oder Grundrechte besteht, und die natifizierende
Behorde hat einen Zeitplan fur MaRnahmen zur Aufhebung der Aussetzung oder Einschrankung genannt
oder

b) die notifizierende Behorde hat bestatigt, dass keine von der Aussetzung betroffenen Bescheinigungen
wahrend der Dauer der Aussetzung oder Einschrankung ausgestellt, gedndert oder erneut ausgestellt
werden, und gibt an, ob die notifizierte Stelle in der Lage ist, bestehende ausgestellte Bescheinigungen
wahrend der Dauer der Aussetzung oder Einschrankung weiterhin zu Gberwachen und die Verantwortung
dafiir zu ibernehmen; falls die notifizierende Behdorde feststellt, dass die notifizierte Stelle nicht in der
Lage ist, bestehende ausgestellte Bescheinigungen weiterzufiihren, so bestatigt der Anbieter des von der
Bescheinigung abgedeckten Systems den zusténdigen nationalen Behdrden des Mitgliedstaats, in dem
er seine eingetragene Niederlassung hat, innerhalb von drei Monaten nach der Aussetzung oder
Einschrénkung schriftlich, dass eine andere qualifizierte notifizierte Stelle voriibergehend die Aufgaben
der notifizierten Stelle zur Uberwachung der Bescheinigung tibernimmt und dass sie wéahrend der Dauer
der Aussetzung oder Einschrankung fiir die Bescheinigung verantwortlich bleibt.

(9) Abgesehen von den Fallen, in denen Bescheinigungen nicht ordnungsgeman ausgestellt wurden und
in denen eine Benennung widerrufen wurde, bleiben die Bescheinigungen unter folgenden Umstéanden
fuir eine Dauer von neun Monaten giiltig:

a) Die zustandige nationale Behdrde des Mitgliedstaats, in dem der Anbieter des von der Bescheinigung
abgedeckten Hochrisiko-KI-Systems seine eingetragene Niederlassung hat, hat bestétigt, dass im
Zusammenhang mit den betreffenden Hochrisiko-KI-Systemen kein Risiko fiir Gesundheit, Sicherheit
oder Grundrechte besteht, und

b) eine andere natifizierte Stelle hat schriftlich bestétigt, dass sie die unmittelbare Verantwortung fur
diese KI-Systeme tUbernehmen und deren Bewertung innerhalb von 12 Monaten ab dem Widerruf der
Benennung abgeschlossen haben wird.

Unter den in Unterabsatz 1 genannten Umstanden kann die zustandige nationale Behodrde des
Mitgliedstaats, in dem der Anbieter des von der Bescheinigung abgedeckten Systems seine
Niederlassung hat, die vorlaufige Gltigkeit der Bescheinigungen um zusatzliche Zeitrdume von je drei
Monaten, jedoch nicht um insgesamt mehr als 12 Monate, verlangern.

Die zustandige nationale Behdrde oder die notifizierte Stelle, die die Aufgaben der von der
Benennungséanderung betroffenen notifizierten Stelle bernimmt, informiert unverztglich die Kommission,
die anderen Mitgliedstaaten und die anderen notifizierten Stellen dariber.
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